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BOLUM 1: Maddenin/karigimin ve sirketin/dagiticinin kimligi

1.1. Madde/Karisim kimligi

Uriin formu : Madde

Maddenin adi . Racecadotril for peak identification
Kimyasal adi 1 Racecadotril

CAS No : 81110-73-8

Uriin kodu 1 202500178

1.2. Madde veya karigsimin belirlenmis kullanimlari ve tavsiye edilmeyen kullanimlari

Tanimlanmig uygun kullanimlar

Maddenin/karigsimin kullanimi : Bilimsel arastirma ve gelistirme
Teknik test ve analiz faaliyetleri
Yalnizca profesyonel kullanim igindir
Fonksiyon veya kullanim kategorisi : Laboratuvar kimyasallari

Tavsiye edilmeyen kullanimlar

Kullanim kisitlamalar : Gida, ilag veya ev kullanimi igin degildir

1.3. Giivenlik bilgi formu tedarikgisinin bilgileri

European Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare
EDQM, Council of Europe

7, Allée Kastner, CS30026

F 67081 Strasbourg

France

T +33(0)388412035, F +33(0)388412771

sds@edgm.eu, www.edgm.eu

1.4. Acil durum telefon numarasi

Acil durum numarasi : +33(0)390215608

BOLUM 2: Zararlilikk tanimlanmasi

2.1. Madde veya karisimin siniflandirmasi

1272/2008 [CLP] AB yo6netmeligi uyarinca siniflandirma

Akut toksisite (agiz yolu), Zararlilik Kategorisi 4 H302
Sucul Ortama Zararl — Akut zararlilik, Kategori 1 H400
H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bélim 16

Zararl fizikokimyasal etkiler ve insan sagligi ile cevre lizerindeki olumsuz etkileri
Yutulmasi halinde zararlidir. Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
2.2. Etiket unsurlari

1272/2008 (CLP) sayili AB yonetmeligine gore etiketleme
Zararlilik isareti (CLP)

)

GHSO07 GHS09
Uyari kelimesi (CLP) : Dikkat
Zararhlik Ifadeleri (CLP) : H302 - Yutulmasi halinde zararhdir.
H400 - Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
Onlem ifadeleri (CLP) : P264 - Ellegclemeden sonra elleri, kollari ve yiizi iyice yikayin.

P270 - Bu riini kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyiniz veya sigara igmeyin.
P273 - Cevreye verilmesinden kaginin.
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P301+P312 - YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmezseniz ZEHIR MERKEZINI veya
doktoru arayin.
P330 - Agzinizi galkalayin.
P391 - Dokuntuleri toplayin.
P501 - igerigi/kabi, yerel, bélgesel, ulusal ve/veya uluslararasi tiiziige uygun olarak bertaraf
edin.

Etiketleme kriterleri: Igerigin 10ml'yi asmadigi i¢c ambalajlar igin muafiyet.

Etiketleme gerekli degil

2.3. Diger zararlar

Diger bilgiler : Aktif madde (farmasétik triinlerde).
Uyari - madde henlz yeterince test edilmemistir.

BOLUM 3: Bilesimi/igindekiler hakkinda bilgi

3.1. Maddeler

Adi Madde/Karisim kimligi % 1272/2008 [CLP] AB yonetmeligi
uyarinca siniflandirma

Racecadotril CAS No: 81110-73-8 <100 Akut Tok. 4 (Agiz yolu), H302 (ATE=500
mg/kg vicut agirhgr)
Sucul Akut 1, H400

H ve EUH ifadeleri tam metni: bkz. bolim 16

BOLUM 4: ilk yardim dnlemleri

4.1. Ik yardim 6nlemlerinin agiklamasi

Genel ilkkyardim mudahaleleri : Her sliphe durumunda veya semptomlar devam ederse tibbi yardim alin.

Solunmasi halinde ilkyardim mudahaleleri . Zarar goren kisiyi acik havaya ¢ikarin ve rahat nefes alabilecegi pozisyonda olmasini
saglayin. Magdurun dinlenmesine miisaade edin. Eger kisi kendini kot hissediyorsa: Tibbi
tavsiye alin/doktorunuza bagvurun.

Cilt ile temas etmesi halinde ilkyardim midahaleleri : Etkilenen kiyafetleri ¢ikarin ve viicudun maruz kalan bitin yuzeylerini hafif sabun ve suyla
yikayin, ardindan ilik suyla durulayin.

Gozle temas etmesi halinde ilkyardim mudahaleleri : Gozleri agik tutarak su ile durulayin. Aci, géz kirpma veya kizariklik devam ederse tibbi
yardim alin.

Yutulmasi halinde ilkyardim miidahaleleri . Agzi bol su ile galkalayin (yalnizca kisinin bilinci yerindeyse). Bilinci yerinde olmayan birine
agiz yoluyla asla bir sey vermeyin. Hemen bir ZEHIR MERKEZINI veya doktoru/hekimi
arayin.

4.2. Akut ve sonradan goriilen 6nemli belirtiler ve etkiler
Tamamlayici bilgi yok
4.3. Tibbi miidahale ve 6zel tedavi geregi igin ilk isaretler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 5: Yanginla miicadele énlemleri

5.1. Yangin sondiiriiciiler

Uygun séndirme maddeleri : Cevreleyen yangin igin uygun sonduriicti araci kullanin. Karbondioksit. Su spreyi. Kuru toz.
Séndlrme battaniyesi.
Uygun olmayan sénduriicu maddeler : Tazyikli su kullanmayin.

5.2. Madde veya karisimdan kaynaklanan 6zel zararlar

Yangin halinde, zararli bozunma Urtnleri . Eksik yanma sonucu tehlikeli karbonmonoksit, karbondioksit ve baska zehirli gazlar aciga
cikar. Zehirli dumanlar agiga ¢ikabilir.
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5.3. Yangin sondiirme ekipleri icin tavsiyeler

Yanginla mucadele tedbirleri : Yangin séndlirme amagli suyun gevreye girigini engelleyin.
Yangin aninda korunma : Uygun koruyucu ekipman olmadan midahale etmeye kalkismayin. Bagimsiz solunum
aparati. Komple koruyucu kiyafet.

BOLUM 6: Kaza sonucu yayilmaya karsi énlemler

6.1. Kisisel 6nlemler, koruyucu donanim ve acil durum prosediirleri
Genel tedbirler . Cilt, gézler ve giysilerle temasindan kaginin.

Acil durum personeli olmayanlar igin

Acil durum planlar . Gereksiz personeli tahliye edin.

Acil durumda miidahale eden kisiler igin

Koruyucu donanim : Uygun koruyucu ekipman olmadan miidahale etmeye kalkismayin. Daha fazla bilgi igin
bakiniz boélim 8: "Maruziyet kontrolleri/kisisel korunma".

6.2. Cevresel onlemler
Cevreye verilmesinden kaginin. Kanalizasyon ve sehir sularina karigsmasini dnleyin.

6.3. Muhafaza etme ve temizleme icin yontemler ve materyaller

Sinirlama igin : Inert bir madde ile absorbe edin ve uygun bir atik imha kabina koyun.
Temizlik islemleri . Kontamine yuzeyleri fazladan suyla temizleyin. Deterjan kullanilarak temizlenir.

6.4. Diger bolumlere atiflar

Bertaraf bilgileri icin Bolim 13'e bakiniz.

BOLUM 7: Ellegleme ve depolama

7.1. Giivenli ellegleme igin 6nlemler

Guvenli ellegleme icin énlemler . Gereksiz tim maruziyetten sakinin. Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin.
Hijyen dlgitleri : Bu Grana kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyiniz veya sigara igmeyin. Kirlenmis kiyafetleri
isyeri disina gikarmayin. ise ara vermeden énce ve isi bitirdikten sonra ellerinizi yikayin.

7.2. Uyusmazliklar da igeren giivenli depolama igin kosullar

Saklama kosullari . lyi havalandirimis bir alanda depolayaniz. Kabi sikica kapali tutun. Isi ve direkt giines
Isigindan uzak tutun.
Ambalaj malzemeleri : Orijinal kabinda saklayin.

7.3. Belirli son kullanimlar

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 8: Maruz kalma kontrolleri/kigisel korunma

8.1. Kontrol parametreleri

Tamamlayici bilgi yok

8.2. Maruz kalma kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri

Uygun miihendislik kontrolleri:
Calisma alaninda iyi havalandirma saglayin. Hem yerel egzoz hem de genel oda havalandirmasi genellikle gereklidir. Madde, mimkin oldukga
laboratuvar ¢eker ocaginda elleglenmelidir.
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Kisisel koruyucu donanim

Goz ve yuz korumasi

Gozlerin korumasi:

Go6z korumasi giyin. Kenar korumali giivenlik goézlikleri. (EN 166)
Cilt korumasi

Cilt ve viicudun korunmasi:
Uygun koruyucu kiyafet giyin. Laboratuvar kullanimi : Laboratuvar énligi. (EN 13034)

Ellerin korumasi:
Uygun eldiven giyin. Kimyasal uriinlere kargi dayanikl koruyucu eldivenler. (EN 374)
Solunum yollarinin korumasi

Solunum yollarinin korumasi:
Toz olugsumu halinde filtreli solunum cihazi kullanin: P3

BOLUM 9: Fiziksel ve kimyasal 6zellikler

9.1. Temel fiziksel ve kimyasal 6zellikler hakkinda bilgi

Fiziksel hali : Kati

Renk . Beyaz. neredeyse beyaz.
Goérinim : Toz.
Molekuler kitle : 385.5 g/mol
Koku : Mevcut degil
Koku esigi : Mevcut degil
Erime noktasi : 89°C
Donma noktasi : Mevcut degil
Kaynama noktasi : Mevcut degil
Alevlenirlik : Mevcut degil
Alt patlama siniri . Uygulanmaz
Ust patlama siniri . Uygulanmaz
Parlama noktasi . Uygulanmaz
Kendiliginden tutusma sicakhgi . Uygulanmaz
Ayrisma sicakligi : Mevcut degil
pH : Mevcut degil
pH ¢ozelti : Mevcut degil
Viskozite, kinematik : Uygulanmaz
Cozunarlik : Su:<0.19/
Dagilim katsayisi n-oktanol/su (Log Kow) : Mevcut degil
Buhar basinci : Mevcut degil
50°C'de buhar basinci : Mevcut degil
Yogunluk : Mevcut degil
Bagil yogunluk : Mevcut degil
20°C'de bagil buhar yogunlugu : Uygulanmaz
Pargacik boyutu : Mevcut degil

9.2. Diger bilgiler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 10: Kararhlik ve tepkime

10.1. Tepkime

Tamamlayici bilgi yok

10.2. Kimyasal kararhlik

Tamamlayici bilgi yok
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Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 11: Toksikolojik bilgiler

111, Yénetmelik (EC) No 1272/2008'de tanimlanan zararlik siflarina iskin bilgiter
Akut toksisite (agiz yoluyla) . Yutulmasi halinde zararlidir.

Akut toksisite (cilt yolu ile) : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Akut toksisite (soluma ile) : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Ciltte Asinma/Tahrig . Siniflandinimadi (Veri eksikligi)

Ciddi g6z hasarlari/tahrisi : Siniflandinimadi (Veri eksikligi)

Solunum yollari veya cilt hassaslasmasi . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Esey hiicre mutajenitesi . Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini karsilamamaktadir)
Kanserojenite : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Ureme sistemi toksisitesi : Siniflandiriimadi (Mevcut bilgilere gore, siniflandirma kriterlerini kargilamamaktadir)
BHOT-tek maruz kalma . Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

BHOT-tekrarli maruz kalma : Siniflandinimad (Veri eksikligi)

Aspirasyon zarari : Siniflandiriimadi (Veri eksikligi)

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 12: Ekolojik bilgiler

Sucul ortama zararli, kisa sureli (akut) : Sucul ortamda ¢ok toksiktir.
Sucul ortama zararli, uzun sureli (kronik) : Siniflandinimadi (Veri eksikligi)

Racecadotril (81110-73-8)

Kalicilik ve bozunabilirlik Hizli sekilde bozunmaz

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok

Tamamlayici bilgi yok
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12.7. Diger olumsuz etkiler

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 13: Bertaraf etme bilgileri

13.1. Atik isleme yontemleri

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 14: Tagimacilik bilgileri

ADR /IMDG / IATA'e uygun olarak

ADR IMDG IATA
14.1. UN numarasi veya ID numarasi
UN 3077 UN 3077 UN 3077

14.2. UN uygun tagimacilik ismi

CEVREYE ZARARLI MADDE, KATI, B.B.B.

ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S.

Environmentally hazardous substance, solid,
n.o.s.

Tasima dokiimanin agiklanmasi

UN 3077 GEVREYE ZARARLI MADDE, KATI,
B.B.B., 9, II, ()

UN 3077 ENVIRONMENTALLY HAZARDOUS
SUBSTANCE, SOLID, N.O.S., 9, lll, MARINE
POLLUTANT

UN 3077 Environmentally hazardous
substance, solid, n.o.s., 9, llI

14.3. Tasimacilik zararlilik sinif(lar)

9

14.4. Ambalaj grubu

14.5. Cevresel zararlar

Cevreye zararldir: Evet

Cevreye zararhdir: Evet
Denizi kirletici: Evet
EmS-No. (yangin): F-A
N° FS (Dokulme): S-F

Cevreye zararldir: Evet

Mevcut ek bilgi bulunmamaktadir

14.6. Kullanicilar i¢in 6zel 6nlemler

Karayolu Tagimacihgi

Siniflandirma kodu (ADR)

Ozel hiikiimler (ADR)

Sinirl miktarlar (ADR)

istisnai miktarlar (ADR)

Paketleme talimatlari (ADR)

Ozel paketleme hiikiimleri (ADR)

Karisik paketleme hikiimleri (ADR)

Portatif tank ve dokme yiik konteyner talimatlari
(ADR)

Portatif tank ve dokme yik konteynerler icin 6zel
hikimler (ADR)

. M7

. 274, 335, 375, 601

: bkg

. E1

: P002, IBC08, LP02, R001
. PP12,B3

. MP10

. T1, BK1, BK2, BK3

: TP33
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Tank kodu (ADR) . SGAV, LGBV
Tankli tagima araci AT

Tasima kategorisi (ADR) : 3

Tasima icin 6zel hiikiimler - Ambalajlar (ADR) : V13
Tasimaciliga yonelik 6zel hiikiimler - Dokme ylk : VC1,VC2
(ADR)

Tasima icin 6zel hiikimler - Ylkleme, bosaltmave : CV13
ellegcleme (ADR)

Tehlike tanim numarasi (Kemler sayisi) : 90

Turuncu levhalar

Tunel sinirlama kodu (ADR) Do-

Deniz tagimacihigi

Ozel hikiimler (IMDG) : 274, 335, 375, 966, 967, 969
Sinirli miktarlar (IMDG) : 5kg

istisnai miktar (IMDG) : E1

Ambalaj talimatlari (IMDG) : LP02, PO02
Ambalaja iliskin 6zel hiikiimler (IMDG) : PP12

GRV (IMDG) ambalaj talimatlari . 1BCO8

GRYV 6zel hikimler (IMDG) : B3

Tanklara iligkin talimatlar (IMDG) : BK1, BK2, BK3, T1
Tanklar igin 6zel hiikimler (IMDG) . TP33

Yikleme kategorisi (IMDG) DA

Depolama ve iglem (IMDG) : Sw23

Hava tagimaciligi

Yolcu ugagi ve kargo ugagi igin istisnai miktarlar : E1
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ugagdi sinirli tutulan miktarlar ~ : Y956
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ugagdi sinirl tutulan miktarlar ~ : 30kgG
icin, maksimum net agirlik (IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagdi ambalaj talimatlari : 956
(IATA)

Yolcu ugagi ve kargo ucagi i¢in, maksimum net : 400kg
agirhk (IATA)

Ambalajlama talimatlari, yalnizca kargo ucak : 956
tasimaciligi (IATA)

Maksimum net miktar, yalnizca kargo ugak : 400kg
tasimaciligi (IATA)

Ozel hikiimler (IATA) : A97, A158, A179, A197, A215
ERG kodu (IATA) : 9L

14.7. IMO enstriimanlarina gére dokme denizyolu tagimacihgi

Uygulanmaz

BOLUM 15: Mevzuat bilgileri

15.1. Madde veya karigim icin giivenlik, saglik ve cevresel diizenlemeler/mevzuat
AB Mevzuatlari

REACH Ek XVII (Kisitlama Listesi)
REACH Ek XVIlI'de listelenmemistir

REACH Ek XIV (izin Listesi)
REACH Ek XIV'te (izin Listesi) listelenmemistir
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REACH Aday Listesi (SVHC)
REACH Aday Listesinde listelenmemistir

Ozon Tabakasini incelten Maddelere iliskin Yonetmelik (1005/2009)

Ozon Tabakasini Incelten Maddeler listesinde listelenmemistir (AB 1005/2009 sayili Yénetmelik)
Cift kullanimli maddelerin kontroliine iliskin AB Konsey Tuzligu

Cift kullaniml maddelerin kontroliine iliskin AB KONSEY TUZUGU’nde listelenmemistir.
Patlayici Onciilleri Yonetmeligi (2019/1148)

Patlayici Onciilleri listesinde yer alan hicbir madde igermez (Patlayici énciillerinin pazarlanmasi ve kullanimina iliskin (AB) 2019/1148 sayili
Yonetmelik)

ilag Onciilleri Yonetmeligi (273/2004)

ilag Onciilleri listesinde yer alan higbir madde icermez (Narkotik ve psikotrop maddelerin yasadisi retiminde kullanilan belli maddelerin tretilmesi
ve piyasaya sirilmesi ile ilgili (EC) 273/2004 sayili Yénetmelik)

15.2. Kimyasal giivenlik degerlendirilmesi

Tamamlayici bilgi yok

BOLUM 16: Diger bilgiler

H ve EUH ifadelerinin tam metni:

Akut Tok. 4 (Adiz yolu) Akut toksisite (agiz yolu), Zararlilik Kategorisi 4
H302 Yutulmasi halinde zararldir.

H400 Sucul ortamda ¢ok toksiktir.

Sucul Akut 1 Sucul Ortama Zararl — Akut zararllik, Kategori 1

Guvenlik Bilgi Formu (GBF), AB

SORUMLULUK REDDI Bu Giivenlik Bilgi Formundaki bilgiler, giivenilir olduguna inandi§imiz kaynaklardan temin edilmistir. Ancak, dogruluklarina
dair agik veya Ustii kapali bir garanti verilmeden sunulmaktadir. Urliniin elleglenme, depolanma, kullanim ya da bertaraf ediime kosullari veya
yontemleri kontrolimiz disindadir ve bilgimiz dahilinde olmayabilir. Bu ve benzeri sebeplerden dolayi, Griintn elleglenmesi, depolanmasi, kullanimi
veya bertaraf edilmesinden dogabilecek her turli kayip veya hasara dair sorumlulugu reddediyoruz. Bu Guvenlik Bilgi Formu, yalnizca bu Grinin
kullanimi igin hazirlanmistir. Eger uriin baska bir tGriinde bilesen olarak kullanilirsa bu Guivenlik Bilgi Formundaki bilgiler gegersiz olabilir. Bu bilgiler
mevcut bilgilerimize dayanmaktadir ve Grinu yalnizca saglik, guivenlik ve gevre gereklilikleri agisindan tanimlamaya yoneliktir. Bu nedenle, Grinun
herhangi bir 6zel niteligini garanti ettigi seklinde yorumlanmamalidir.
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